Indleegsseddel: Information til brugeren

Zitromax®
500 mg/ml

Pulver til koncentrat til infusionsvaske, oplesning
azithromycin

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden De begynder at tage medicinen, da den indeholder
vigtige oplysninger.
e Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.
e Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.
e Tal med leegen eller sundhedspersonalet, hvis De féar bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa
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5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

De kan fa Zitromax i.v. (pulver til koncentrat til infusionsvaske, oplesning), nar der er brug for en
intravenes antibiotikabehandling (indsprejtning i en blodére) til at behandle alvorlige betendelser, eller
hvis behandling med tabletter eller oplesning til at drikke ikke kan bruges.

Zitromax er et antibiotikum, som bruges til behandling af beteendelse med azithromycin-felsomme
bakterier som f.eks.:

e Lungebetendelse — ogsa betendelse forarsaget af Legionella pneumophilia.

e Underlivsbetendelse — ikke forarsaget af gonore-bakterien (Neisseria gonorrhoeae).

De skal have Zitromax som en indsprgjtning. Det vil normalt veere en laege eller sygeplejerske, der
giver indsprejtningen.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal De vide om Zitromax
De ma ikke fa Zitromax:
e hvis De er overfelsom over for azithromycin, anden medicin af samme type (makrolid- eller
ketolidantibiotika) eller et af de @vrige indholdsstoffer angivet i punkt 6.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Lzegen eller sundhedspersonalet vil vaere ekstra forsigtig med at behandle Dem med Zitromax:
Tal med leegen inden De far Zitromax, hvis De
e har darlig lever eller nyrer.
e har problemer med hjertet (f.eks. meget langsom puls eller uregelmaessig puls), sarligt
hvis De er kvinde eller er eldre.
e tager medicin mod migrane (f.eks. ergotamin).
e tager medicin, der nedsatter immunforsvaret (ciclosporin).

Hvis De oplever allergiske reaktioner i form af vejrtraekningsbesveer, udsleet, andened, havelser i ansigtet
og shock, kontakt straks laeege eller skadestue.

Kontakt straks laegen eller sundhedspersonalet, hvis De far voldsom eller langvarig, blodig diarré, mens
De fiér eller (helt op til 2 maneder) efter De har féet Zitromax. Dette kan veere tegn pé alvorlig
tarmbeteendelse (pseudomembrangs colitis eller clostridium difficile associeret diarré).

Oplys altid ved blodpravekontrol og urinkontrol, at De er i behandling med Zitromax. Det kan have
betydning for preveresultaterne.

Man har set forekomst af forsneevringer i mavesaekken hos nyfedte, der har faet azithromycin. Forzldre
ber derfor kontakte leegen, hvis barnet fér opkastninger eller udviser irritabilitet, nér det spiser.

Brug af anden medicin

Fortzel det altid til leegen eller sundhedspersonalet, hvis De bruger anden medicin eller har brugt det for
nylig. Dette geelder ogsé for medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kebt i udlandet,
naturlegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Anden medicin kan pavirke virkningen af Zitromax, eller Zitromax kan pavirke virkningen af anden
medicin. Hvis De ensker yderligere oplysninger herom, sé sperg laegen eller apoteket.

Tal med Deres lege, hvis De tager folgende medicin:

Medicin mod migrane (ergotamin).

Kolesterolsaenkende medicin (f.eks. lovastatin eller atorvastatin).

Medicin der nedsatter immunforsvaret (ciclosporin).

Antibiotika mod tuberkulose (rifabutin).

Syreneutraliserende medicin mod for meget mavesyre.

Blodfortyndende medicin (warfarin, phenprocoumon, coumarinlingende medicin).
Hjertemedicin (digoxin).

Medicin mod gigt og middelhavsfeber (colchicin).

Medicin mod HIV (nelfinavir, zidovudin).

Medicin der kan forérsage alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig, uregelmeessig
puls (f.eks. terfenadin, sakaldte klasse [A og III antiarrytmika og hydroxychloroquin).
Laegen bor da serge for, at Deres kliniske tilstand overvéges ngje under behandlingen.

Graviditet og amning
Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
De spoarge Deres lege eller apotekspersonalet til rads for De bruger dette laegemiddel.

Graviditet

Laegen vil vurdere om fordelene ved denne behandling overstiger de mulige risici og vil derefter tage
stilling til, om du skal behandles med dette l&egemiddel, mens du er gravid.

Amning



De ma ikke blive behandlet med Zitromax, hvis De ammer, da azithromycin kan ga over i
modermelken. Tal med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Zitromax pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Zitromax indeholder natrium

Zitromax indeholder 114 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr. hatteglas. Dette
svarer til 5,7% af den anbefalede maximale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

Hvis De er pa natrium- eller saltfattig kost, skal der tages hensyn hertil.

3. Sadan bliver De behandlet med Zitromax
Laegen kan forteelle Dem, hvilken dosis De far og hvor tit, De skal have den. Er De i tvivl, sa sperg
leegen eller sundhedspersonalet. Det er kun legen, der kan @ndre dosis.

Den szedvanlige dosis er
Folgende tabel viser den normale anbefalede dosis hos voksne til behandling af lungebetaendelse og

underlivsbeteendelse. En laege eller sygeplejerske vil normalt give Dem indsprgjtningen.

Voksne:

Betandelse Dosis

Lungebetandelse 500 mg givet i en blodare som en enkelt daglig dosis i mindst 2 dage.
Indsprejtning i en blodére efterfolges af Zitromax taget som tabletter
eller oplesning til at drikke. Deres laege vil beslutte, hvornar De skal

skifte behandling,

Underlivsbetandelse 500 mg givet i en blodare som en enkelt daglig dosis i 1- 2 dage.
Indsprejtning i en blodére efterfolges af Zitromax taget som tabletter
eller oplesning til at drikke. Deres laege vil beslutte, hvornar De skal
skifte behandling.

Laegen fastsatter, hvor leenge De skal have Zitromax intravengst, da dette athanger af, hvor alvorlig
Deres infektion er.

Bern:
Born ma kun f& Zitromax i.v. efter leegens anvisning.

Aldre:
Det er ikke nedvendigt at nedsatte dosis. Sperg legen.

Nedsat nyrefunktion: Det kan vare nedvendigt at nedsatte dosis afhangigt af hvor nedsat
nyrefunktion De har. Sperg legen.

Nedsat leverfunktion: Det kan vere nadvendigt at nedsette dosis hos patienter med staerkt nedsat
leverfunktion. Sperg laeegen.

Hyvis De har fiet for meget Zitromax
Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, hvis De fér problemer med herelsen, kraftig kvalme,

opkastning, mavesmerter eller diarré. Det kan vaere tegn pa, at De har faet for meget Zitromax.

Hyvis en dosis er glemt
Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis De tror, at De mangler at fa en dosis.

Hyvis behandlingen bliver stoppet




Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget De er i tvivl om eller foler Dem usikker pa.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger
Ikke almindelige bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)
e Leverbetendelse, gulsot. Kontakt laege eller skadestue.
e Blareformet udslat og beteendelse i huden, isaer pa haeender og fedder samt i og omkring
munden ledsaget af feber. Kontakt laege eller skadestue.
e Lungebetendelse. Kontakt laegen.

Sjeeldne bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter)
e  Udslat pa huden med sma blerer ledsaget af feber. Kontakt laegen.
e Feber, udslat, beteendelse 1 nogle organer og havede lymfeknuder, samt forandringer i
blodet (f.eks. hojt antal hvide blodlegemer). Kontakt laegen.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

e Pludseligt hududslat, &ndedreaetsbesver og besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfelsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan vere livsfarligt. Ring 112.

e Alvorlig diaré pga. beteendelse i tyktarmen. Kontakt leegen.

¢ Bladning fra hud og slimhinder og bla marker pga. forandringer i blodet (for fa
blodplader). Kontakt laege eller skadestue.

e Alvorlig blodmangel med gulsot. Kontakt laege eller skadestue.

e Abnorm traethed og lammelser af muskler, isar af gjenlag, dndedratsbesvar. Kontakt
straks laege eller skadestue. Ved dndedratsbesver ring 112.

e Alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig, uregelmassig puls. Kontakt straks leege
eller skadestue. Ring evt. 112.

e Voldsomme mavesmerter og feber pga. beteendelse i bugspytkirtlen. Kontakt leege eller
skadestue.

e QGulsot, slgjhed, evt. bevidstleshed pga. leversvigt. Kontakt laege eller skadestue.

e Voldsom, hurtigt udviklet gulsot med kvalme, opkastninger og meget udtalt slgjhed.
Kontakt laege eller skadestue.

e  Gulsot med hudklee. Kontakt laegen.

e Kraftig afskalning og afstedning af hud. Kontakt leege eller skadestue.

e Kvalme, opkastninger, almen slgjhed og aftagende urindannelse pga. akut nyresvigt.
Kontakt lege eller skadestue.

e Langsom aftagende nyrefunktion med anfald af smerter over leenden, plumret eller blodig
urin pga. nyreskade. Kontakt laege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger
Meget almindelige bivirkninger (Det forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter)
e Diarré, mavesmerter, kvalme, luftafgang fra tarmen.

Almindelige bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter)
e Appetitlashed, opkastning, halsbrand.

Svimmelhed, hovedpine, smagsforstyrrelser.

Prikkende, snurrende fornemmelser eller folelsesloshed i huden.

Synsforstyrrelser.

Udslet, klge.



Smerter i leddene.

Udmattethed.

Smerte, radme og havelse pé stedet for indsprejtning.

Zndringer i antallet af nogle hvide blodlegemer og bikarbonatniveauet i blodet.

Ikke almindelige bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)

Betaendelse i skeden, svampeinfektion i eksempelvis munden (treske), bakteriel infektion.
Ondt i halsen, mave-tarm-infektion.

Andedratsbesver, tilstoppet nzse.

Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iseer halsbeteendelse og feber pga.
forandringer i blodet (for {4 hvide blodlegemer). Kan blive alvorligt. Hvis De fér feber,
skal De straks kontakte laege.

Udslet (neldefeber) og haevelser. Kan vere alvorligt. Tal med leegen. Hvis der er hevelse af
ansigt, laeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.

Overfolsomhed.

Nervesitet.

Sevnighed, sevnlashed.

Nedsat herelse/devhed, susen for ererne (tinnitus), svimmelhed pga. lidelse i ererne.
Hjertebanken.

Redmen.

Vejrtraekningsbesveer, naeseblod.

Forstoppelse, beteendelse i maven, oppustethed, mundterhed, bevsen, sar i munden, aget
spytproduktion.

Qget folsomhed af huden for lys, neldefeber.

Betendelse i1 knogler og led, muskelsmerter, rygsmerter, nakkesmerter.

Smerter og svien ved vandladning, smerter over leenden (nyresmerter).

Uregelmaessig og kraftig menstruation, lidelse i testiklerne.

Brystsmerter, vand i kroppen eller ansigtet (haevelser), kraftesleshed, utilpashed, feber,
smerter.

Komplikationer efter operation.

Eksem eller irritation af huden/udslet, tor hud, aget svedtendens.

Sjeeldne bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter)

Rastles uro.
Pavirkning af leverens funktion, evt. med gulsot. Kan veere alvorligt. Hvis De far gulsot, skal
De kontakte laege.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

Aggressivitet, angst, forvirring, hallucinationer (here eller se ting, som ikke er der).
Besvimelse. Ved normal puls og vejrtraekning og hurtig opvégning, tal med laege. I alle
andre tilfeelde ring 112.

Kramper, hyperaktivitet, nedsat lugtesans, manglende smagsopfattelse, forvraenget
lugtesans.

Uregelmassig og/eller hurtig puls. Kan veere eller blive alvorligt. Hvis De far meget
hurtig og uregelmaessig puls eller bliver utilpas eller besvimer, skal De kontakte leege eller
skadestue. Ring evt. 112.

Svimmelhed, evt. besvimelse pga lavt blodtryk.

Misfarvning af tungen.

Feber, udslet i ansigt og pd arme og ben.

Nedsat folelse ved bergring.



Zitromax kan herudover give bivirkninger, som De normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om
@ndringer i visse laboratorieprever, f.eks. blodprever.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres laege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. De eller Deres pérerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Lagemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kegbenhavn S
Websted:

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for bern.

Der er ingen serlige opbevaringsbetingelser for pulveret.

Zitromax i.v. ber anvendes umiddelbart efter oplesning eller senest 24 timer efter oplesning ved
opbevaring under 30°C. Ubrugt oplesning kasseres.

Brug ikke Zitromax efter den udlgbsdato, som star pa pakningen efter EXP. Udlebsdatoen er den sidste
dag i den naevnte méned.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Zitromax indeholder:

Aktivt stof: azithromycin.

1 haetteglas indeholder 500 mg azithromycin som dihydrat svarende til 100 mg/ml efter oplesning. (Se
"Teknisk brugervejledning til sundhedspersonale’).

@vrige indholdsstoffer: citronsyre og natriumhydroxid.

Udseende og pakningssterrelser
Zitromax i.v. pulver til koncentrat til infusionsvaske, oplasning, er et pulver i et 10 ml heetteglas, beregnet
til engangsbrug efter oplesning i sterilt vand.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Pfizer ApS, Lautrupvang 8, 2750 Ballerup.

Fremstiller
Fareva Amboise, Zone Industrielle 29, Route des Industries, 37530 Pocé-sur-Cisse, Frankrig.

Teknisk brugervejledning til sundhedspersonalet
Folgende oplysninger er tiltaenkt laeger og sundhedspersonale

Zitromax i.v. ma ikke gives som bolus eller intramuskuler injektion.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Zitromax i.v. pulver til koncentrat til infusionsveske, oplesning, skal oplases og fortyndes i 2 trin, som
foreskrevet, og indgives som en intravengs infusion over en periode pa mindst 60 minutter.

Trin 1

Denne medicin skal blandes under meget rene betingelser (fremstilles under aseptisk teknik).
Tilseet 4,8 ml sterilt vand (til injektionsvaesker) til pulveret i haetteglasset, idet der anvendes en 5 ml
sprajte, og omryst indtil legemidlet er oplest.

Trin 2

Til den endelige koncentration pa 1,0 mg/ml

Tilsaet 5 ml af ovennavnte oplesning i1 haetteglasset til 500 ml af et af fortyndingsmidlerne, der er naevnt
nedenfor. Infusionen ber gives i lebet af 3 timer.

Til den endelige koncentration pa 2,0 mg/ml
Tilseet 5 ml af oplesningen i heetteglasset til 250 ml af et af fortyndingsmidlerne, der er naevnt nedenfor.
Infusionen ber gives i lgbet af 1 time.

Egnede fortyndingsmidler:
0,9 % natriumchlorid infusionsvaske
0,45% natriumchlorid infusionsvaske
5% glucose 1 vand
Ringer-Lactat oplesning
5% glucose og 0,45% natriumchlorid oplesning med 20 milliekvivalenter kaliumchlorid
5% glucose og Ringer-Lactat oplgsning
5% glucose og 0,3% natriumchlorid infusionsvaske
5% glucose og 0,45% natriumchlorid infusionsveske.

Andre intravengse stoffer, tilsetningsstoffer eller medikamenter mé ikke tilsaettes Zitromaxi.v. eller
indgives i samme infusionsslange.

Denne indlzegsseddel blev senest zendret i december 2023.
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